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Abstract of DE3928845 

Disclosed la a prosthesis implantable without the need for adhesive cement and 
which has a main body (34) cast from Co-Cr-Mo alloy and, applied to this, a thin 
protective metal-oxide film (36) produced by plasma spraying and subsequently 
made non-porous by hot isostatic pressing or mineral sealing (42). Applied to this 
protective film (36) by plasma spraying is a hydroxyapatite adhesive film (44). 
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@ Prothese 



Eine zementf rei implantierbare Prothese hat einen aus Co- 
Cr-Mo-Legierung gegossenen Grundkorper (34) und eine auf 
diesen aufgebrachte dunne Metalloxid-Schutzschicht (36). 
die durch Plasmaspritzen hergestellt und anschliefiendes 
heif^isostatisches Pressen oder mineralische Versiegelung 
(42) porenfrei gemacht ist. Auf diese Schutzschicht (36) ist 
eine Hydroxylapatit-Haftschicht (44) durch Plasmaspritzen 
aufgebracht. 



< 

in 




Fig. 3 



CM 

o> 

CO 
Ul 

O 



BUNDESDRUCKEREl 01. 91 008 070/179 



8/60 



DE 39 2 

1 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eihe Prothese gemafi dem 
Oberbegriff des Anspruches 1 sowie ein Verfahren zur 
Herstellung einer solchen. 

Bei Prothesen, z. B. Huftgelenkprothesen, unterschei- 
det man grob zwischen unter Venvendung von Kno- 
chenzement zu implantierenden Prothesen und zement- 
frei implantierbaren Prothesen. Die erste Prothesenart 
hat einen glatten Befestigungsschaft, der unter Verwen- 
dung von Knochenzement auf PMMA-Basis form- 
schlussig mit der harten AuBenschicht des Knochens 
(Compacta) verklebt wird. Die zementfrei implantierba- 
ren Prothesen haben dagegen eine Oberflachenstruktur, 
an welcher sich neu bildendes Spongiosamaterial verha- 
ken und verankern kann. 

Um das Haften des Spongiosamateriales an einem 
metalHschen Prothesen-Grundkorper zu verbessern. ist 
es auch bekannt, dessen Oberflache mit einer minerali- 
schen Beschichtung zu versehen, z. B, mit einer Hy- 
droxyalpatit-Schicht 

Zementfrei implantierbare Prothesen zeichnen sich 
dutch gute Vertraglichkeit und gute Belastbarkeit aus. 

Da zementfrei implantierte Prothesen mit lebendem 
Gewebe in Kontakt stehen, kommen sie auch in Beruh- 
rung mit Korperflussigkeiten. Diese kdnnten iiber sehr 
lange Zeitraume hinweg, wie sie an sich bei zementfrei 
implantierten Prothesen erzielbar sind, da das sie umge- 
bende Gewebe durch die mechanischen Wechselbela- 
stungen zur dauernden Neubildung angeregt wird, das 
Metall des Grundkorpers chemisch angreifen. 

Durch die vorliegende Erfindung soli daher eine Pro- 
these gemaB dem Oberbegriff des Anspruches 1 so wei- 
tergebildet werden. daB ihr metallischer Grundkdrper 
auch in sehr langen Zeitraumen nicht chemisch ange- 
griffen wird. 

Diese Aufgabe ist erfindungsgemaB gelost durch eine 
Prothese gemaB Anspruch I. 

Die erfindungsgemaBe Prothese hat eine flussigkeits- 
undurchlassige diinne Metalloxidschicht, welche den 
metalHschen Grundkdrper zuverlassig gegen elektroly- 
tische Korperflussigkeiten schOtzt. Da die Schicht diinn 
ist, kann sie auch scharfen Richtungsanderungen der 
Oberflache des Grundkdrpers folgen, so daB man wei- 
terhin die gewiinschten mechanischen Verankerungsfla- 
chen fiir gegen die Prothese wachsendes Spongiosama- 
terial hat Da die thermisch aufgespritzte Metalloxid- 
schicht zur Bildung einer Flussigkeitssperre mineralisch 
versiegelt ist und/oder durch isostatisches HeiBpressen 
porenfrei kompaktiert ist, kann man auch schlecht zu- 
gangliche Bereiche von Prothesen mit komplizierter 
Oberflachenstruktur. wie sie z. B. in der DE-OS 
36 16 665 beschrieben ist mit dieser fliissigkeitsdichten 
Beschichtung versehen. Das Erzeugen einer gleichfor- 
migen und dichten derartigen Schutzschicht ist auf die 
im Anspruch 1 angegebene Weise auch unter vertretba- 
ren Kosten durchzufuhren. Die Schutzschichten zeich- 
nen sich durch gute Haftung auf der metalHschen Unter- 
lage und gute Elastizitat und Schlagfestigkeit aus. Sie 
verwachsen auch schnell und dauerhaft mit Spongiosa- 
material. 

Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in 
Unteranspruchen angegeben. 

Die Weiterbildungen der Erfindung gemaB den An- 
spriichen 7 und 8 sind im Hinblick auf eine besonders 
kostengunstige Herstellung der Prothese von Vorteil. 
Mineralische Versiegelungen lassen sich ausgehend von 
einer w^Brigen Losung eines Gels oder durch Auf- 
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schmelzen eines bei niederen Temperaturen schmelzen- 
den Glases oder dergleichen sehr einfach herstellen, 
auch auf komplizierte Oberflachengeometrie aufwei- 
senden Prothesen. Die Impragnierung wird — ggf. unter 
Zugabe eines Tragermediums oder fliichtigen Bindemit- 
teis — einfach durch Tauchen oder Aufspritzen mit ei- 
ner Spritzpistole auf die porose Metalloxidschicht auf- 
gebracht Eine Versiegelung gemaB Anspruch 7 oder 8 
eignet sich auch gut bei solchen Metalloxidschichten, die 
eine groBe Porositat (groBer als 5%) aufweisen. 

Die Weiterbildung der Erfindung gemaB Anspruch 9 
erleichtert das Eindringen der Schmelzimpragnierung 
auch in feinporige Metalloxidschichten. 

Wahlt man gemaB Anspruch 11 bei der Herstellung 
der Prothese die Temperatur, bei welcher das heiBiso- 
statische Pressen erfolgt, bei etwa 1400° C und den 
Druck fiir das Pressen bei etwa 2000 Bar, so werden die 
einzelnen Partikel, die die thermisch gespritzte Metall- 
oxidschicht bilden, ausreichend an der Oberflache ange- 
schmolzen, um eine Verschiebbarkeit dieser Partikel in 
der Schicht zur Bildung einer durchgehenden porenfrei- 
en Schicht zu gewahrleisten, andererseits wird aber der 
metallische Grundkorper noch nicht in seiner Festigkeit 
ernsthaft beeintrachtigt und behalt seine eine Vielzahl 
von kleinen Verankerungsflachen vorgegebene Ober- 
flachengeometrie. 

Nachstehend wird die Erfindung anhand eines Aus- 
fuhrungsbeispieles unter Bezugnahme auf die Zeich- 
nung naher erlautert. In dieser zeigt 

Fig. 1 eine seitliche Ansicht des oberen Endes eines 
Oberschenkelknochens mit einer zementfreien implan- 
tierten Prothese, wobei ein Teil der Compacta und der 
Spongiosa weggebrochen ist, um die Verankerungs- 
struktur der Prothese zeigen zu konnen; 

Fig. 2 eine stark vergroBerte Ansicht eines Abschnit- 
tes eines Verankerungspfeilers der in Fig. 1 gezeigten 
Prothese; und 

Fig. 3 einen nochmals stark vergroBerten Schnitt 
durch die Randschichtstruktur eines in spezieller Weise 
oberflachenbehandelten Verankerungspfeilers. 

Fig. 1 zeigt den oberen Endabschnitt eines Ober- 
schenkelknochens 10. Die feste AuBenschicht des Ober- 
schenkelknochens 10 ist so weggebrochen, daB man ein 
ahnliches Fenster 12 erh^lt, wie es zum Einsetzen der 
Prothese vom Operateur ausgesagt wird. 

Unter der Compacta liegt durch eine Piinktelung an- 
gedeutetes Spongiosamaterial 14, welches in Wirklich- 
keit eine faserige Struktur mit den Kraftubertragungsli- 
nien folgenden Trabekein 16 hat, die in einer obersten 
nicht weggebrochenen Teilschicht des Spongiosamate- 
riales gezeigt sind. 

In das obere Knochenende ist eine insgesamt mit 18 
bezeichnete Prothese eingesetzt. Zu dieser gehdrt eine 
Tragwand 20, welche im wesentlichen die Form eines 
doppelt abgewinkelten Teiles hat, mit einem Wandab- 
schnitt 22, der zum Trochanter minor verlauft, und mit 
einem zweiten Wandabschnitt 24, der einen biindigen 
AnschluB zum Adamschen Bogen herstellt. Die Trag- 
wand 20 stellt somit eine Kappe dar, welche beim obe- 
ren Knochenende die Compacta ersetzt und das Spon- 
giosamaterial 14 umgibt. 

An die Oberseite der Tragwand 20 ist ein Zapfen 26 
angeformt, an welchem eine aus Keramik gefertigte, 
auBen polierte Gelenkkugel 28 befestigt ist. Diese arbei- 
tet mit einer am Becken zu implantierenden Gelenk- 
pfanne zusammen, die in der Zeichnung nicht wiederge- 
geben ist. 

Von der Unterseite der Tragwand 20 verlauft eine 
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Vielzahl angeformter Verankerungspfeiler 30 nach in- 
nen in das Spongiosamaterial 14 hinein. Die Grunder- 
streckungsrichtung der Verankerungspfeiler 30 ist im 
wesentlichen parallel zur Achse des Zapfens 26 und liegt 
somit in der Hauptbelastungsrichtung. Entsprechend 5 
dem Verlauf der trabekularen Trajektorien sind die ein- 
zelnen Verankerungspfeiler 30 etwas gekrummt Die 
freien Enden der Verankerungspfeiler 30 enden unter 
Abstand vor der Compacta. 

Die Verankerungspfeiler 30 weisen jeweils eine Viel- 10 
zahl axial aufeinanderfolgender Verankerungsbunde 32 
auf. Diese sind im wesentlichen unter gleichem Abstand 
im Spongiosamaterial 14 verteilt, welches nach dem Im- 
plantieren der Prothese 18 zwischen die Verankerungs- 
pfeiler 30 gewachsen ist und somit gestreckte saulenfor- 15 
mige Raume erfiillt 

Die ringformigen Stirnflachen der Verankerungsbun- 
de 32, ihr axialer Abstand, die Dicke ihres Kernabschnit- 
tes und die Lange, die Anzahl und der Abstand der 
Verankerungspfeiler 30 sind insgesamt so bemessen, 20 
daB die lokalen Belastungen in der Spongiosa nach dem 
Einheilen der Prothese nicht so groB sind, daB eine blei- 
bende Schadigung der Spongiosa eintritt, andererseits 
aber auch nicht so klein sind, daB dies fur die standige 
Erneuerung der Spongiosa erwiinschten mechanischen 25 
Reize ausbleiben. 

Das Prothesenteil 18 wird so hergestellt, daB man 
zunachst etnen Rohling aus Co-Cr-Mo-Biolegierung 
gieBt und diesen nach Entfernen der GieBform auf her- 
kommliche Weise zunachst so reinigt, daB die Oberfla- 30 
chen metaliisch rein, insbesondere fettfrei sind. 

Diese Reinigung erfolgt z. B, dadurch, daB man den 
Rohling in einem Luftumw^lzofen ca. eine Stunde auf 
420° C erhitzt. Hierdurch werden Verunreinigungen an 
der Oberflache aufoxidiert. 35 

AnschlieBend wird der Grundkorper mechanisch ge- 
strahlt unter Verwendung scharfkantigen AbOs-Strahl- 
gutes mit einer PartikelgroBe von etwa 0,1 mm. Das 
Strahlgut wird mit 3 bar aus einer 8 mm-Strahlduse mit 
einem Kegeldffnungswinkel von 35° aus 30 cm Abstand 40 
gegen das GuBteil gerichtet. 

Auf die so praparierte Oberflache des GuBstuckes 
wird durch Plasmaspritzen in einer Hochgeschwindig- 
keits-Plasma-Spritzanlage eine etwa 50 \i bis etwa 350 \i 
Starke Keramik-Mischschicht aus 60 Gew.-% AI2O3 und 45 
40 Gew.-% Ti02 aufgespritzt Das gespritzte Pulver ist 
agglomeriert und hat eine Kornung von etwa 45 |i bei 
einem Durchmesser der einzelnen Partikel von 5,6 jji. 

Das Plasmaspritzen erfolgt unter Verwendung eines 
Argon/Wasserstoffgemisches- Die Porositat der aufge- 50 
spritzten Schicht betragt 2 VoL-%, ihre dicht 3,6 g/cm". 

Das Aufbringen der Keramikschicht kann statt durch 
Plasmaspritzen auch durch Flammschockspritzen erfol- 
gen. 

Von dem mit der Keramikschicht versehenen Grund- 55 
korper werden lose Partikel anschlieBend entfernt, z. B. 
durch Ultraschallreinigung oder nochmaliges Strahlen 
mit feinen AbOa-Partikeln. 

Wie aus Fig. 3 ersichtlich, hat die Keramikschicht 36 
einzelne zusammengesinterte Korner 38 und zwischen eo 
diesen verbliebene Poren 40. Letztere sind in Fig. 3 
ubertrieben groB dargestellt. nehmen in der Praxis er- 
heblich weniger Raum ein, z. B. die oben angesproche- 
nen 2 Vol.-%. 

Eine porose Keramikschicht saugt sich nach dem Im- 65 
plantieren der Prothese aufgrund des Kapillareffektes 
mit Korperfliissigkeit voll, welche somit bis an die zuvor 
extrem gereinigte Oberflache des metallischen Grund- 
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korpers 34 gelangen kann. Dieser kann dann langfristig 
elektrolytisch angegriffen werden, was einerseits im 
Hinblick auf die Riickwanderung von Metallionen ins 
korpereigene Gewebe, andererseits im Hinblick auf 
FraBunterwanderung der Kerakmikschicht von Nach- 
teil ist. Um dem zu begegnen, werden die zwischen den 
Kornern 38 verbleibenden Poren 40 durch eine Sperr- 
schicht 42 verschlossen. Diese Sperrschicht kann durch 
eine Verkieselungs-Impragnierung, eine Schmelz-Im- 
pragnierung oder durch Kompaktieren der auBersten 
Kornerlagen durch heiBisostatisches Pressen gebildet 
sein, wie nachstehend nun genauer beschrieben wird 

Zur Verkieselungs-Impragnierung wird der die Kera- 
mikschicht 36 tragende Grundkorper 34 in eine waBrige 
Silikatlosung (z. B. Wasserglaslosung) getaucht. Diese 
kann zusaztlich ein physiologisches Netzmittel wie Po- 
rin enthalten. Beim Eintauchen dringt die Silikatlosung 
aufgrund des Kapillareffektes in die Poren 40 ein, Der 
Grundkorper 34 mit der nun mit Silikatlosung vollge- 
saugten Keramikschicht 36 wird anschlieBend etwa 
5Minuten bei lOCC in NaBdampf behandelt. Hierbei 
harten die Silikate durch Verkieselung aus. Anschlie- 
Bend wird die Sperrschicht 42 auf Lochfreiheit unter- 
sucht, z. B. dadurch, daB man die Prothese in einen Elek- 
trolyten eintaucht und den Strom zwischen dem metalli- 
schen Grundkorper 34 und einer ebenfalls in den Elek- 
trolyten eintauchenden Gegenelektrode miBt. Ist die 
Sperrschicht 42 nicht fehlerfrei, kann der Schritt der 
Sperrschichtbildung einfach nochmals wiederholt wer- 
den. 

Es versteht sich, daB man die Silikatldsung statt durch 
Tauchen auch durch Aufspritzen mit einer Spritzpistole 
auf die Keramikschicht 36 bringen kann. 

Bei der Schmelz-Impragnierung wird ein bei niederen 
Temperaturen hartbares mineralisches Sperrmittel fein 
verteilt in ein Tragermaterial eingebracht. Beispiele 
hierfiir sind: 

eine niederschmelzende Glassorte wie Lotglas in Form 
einer feinen Fritte suspendiert in Wasser; Trockenglas 
von Aluminiumoxid, Magnesiumoxid, Spinell, Zirkon- 
oxid oder Titanoxid suspendiert in Wasser; feingemah- 
lene Fritten der vorgenannten Oxide oder Glasfritten 
suspendiert in einem Gasstrom. Diese Sperrmittel, de- 
nen noch Netzmittel und/oder Fluflmittel (feinstgemah- 
len) zugesetzt sein konnen, werden wieder durch Tau- 
chen oder Spritzen bzw. Pulverbeschichtungsverfahren 
auf die Keramikschicht 36 aufgebracht. Bei einer Tem- 
peratur, die zum Abspalten des Restwassers des Trok- 
kengels bzw. zum Schmelzen des mineralischen Sperr- 
mittels ausreicht, wird der die impragnierte Keramik- 
schicht 36 tragende Grundkorper etwa 30 Minuten lang 
behandelt Typische Behandlungstemperaturen fiir Frit- 
ten aus feingemahlenem Glas liegen bei etwa 300 bis 
320'' C, typische Temperaturen fiir das Ausharten von 
Metalloxid-Trockengelen bei etwa 220 bis 230° C Auch 
bei der Schmelzimpragnierung dringt das Sperrmittel 
durch Kapillareffekt in die Poren 40 ein und verschlieBt 
die an der Oberflache liegenden Poren. Ob die Sperr- 
schicht 42 lochfrei ist, wird wieder wie oben geschildert 
gepriift. Enthalt die Sperrschicht 42 Fehler, kann der 
Schritt der Sperrschichtbildung einfach wiederholt wer- 
den. 

Beim heiBisostatischen Pressen wird die Sperrschicht 
42 durch Kompaktieren der Keramikschicht 36 selbst 
hergestellt, was den Vorteil hat, daB man keine zusatzli- 
che Materialkomponente einfiihrt. In einem ersten bei 
verhaltnismaBig niederer Temperatur erfolgenden Ar- 
beitsschritt wird die Oberflache der Keramikschicht 36 
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"provisorisch" geschlossen, B. durch die oben naher 
geschilderte Verkieselungsimpragnierung. Die so erhal- 
tene Schichtstruktur wird durch heiBisostatisches Pres- 
sen bei HOO'^C und 200 bar in einem Autoklaven kom- 
paktiert, wobei ein Edelgas wie Argon oder Helium als 5 
Schutzgas verwendet warden. Druck und Temperatur 
werden im Autoklaven uber eine Zeit von etwa 60 Mi- 
nuten aufrecht erhalten» und man erhalt nach langsamer 
Abkuhlung und Enmahme der Prothese aus dem Auto- 
klaven auf dem in Fig. 2 mil 34 bezeichneten GuB- 10 
Grundkorper aus der Co-Cr-Mo-Legierung eine kom- 
paktierte Keramikschicht 36, die frei von Poren ist und 
eine Dichte von 99,7% der durch voUstandiges Verdich- 
ten erhaltbaren theoretischen Dichte aufweist. Nach 
dem heiBisostatischen Pressen wird die durch Tauchim- 15 
pragnierung hergestellte "provisorische" Arbeitsversie- 
gelung wieder entfernt, z. B. durch Strahlen mit feinen 
scharfkantigen Aluminiumoxidpartikeln. 

Gleich nach welcher der drei oben geschilderten Ver- 
siegelungsmethoden man vorgeht, durch die Keramik- 20 
schicht 36 ist die Oberflache des Grundkdrpers 34 dau- 
erhaf t elektrisch und chemisch isoliert. 

Auf die Keramikschicht 36 wird anschlieBend durch 
Plasmaspritzen eine hohe porose Haftschicht 44 aus Hy- 
droxylapatit aufgespritzt. Diese begunsligt mit ihrer 25 
groBen Oberflache das Anwachsen von Spongiosa. 

Die Dicke der Hydroxylapatitschicht betragt 5 bis 
1 50 }i, vorzugsweise 30 bis 50 \i. 

Die so erhaltene beschichtete Prothese wird in HeiB- 
dampf sterilisiert und dann sterilisiert verpackt. 30 

Da die Keramikschicht 36 aufgrund ihrer Dicke und 
der speziellen Materialwahl schlagfest ist, bleibt die 
durch sie gebildete Flussigkeitssperre auch dann erhal- 
ten, wenn die Prothese unsachgemaB gelagert oder 
transportiert wird oder zu Boden f^llt. 35 
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der Dichte des ideal massiven Keramikmateriales 

betragt. 

7. Prothese nach einem der Anspruche 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB die mineralische Versie- 
gelung (42) eine verkieselte Impragnierung auf Sili- 
katbasis oder Metalloxidbasis aufweist. 

8. Prothese nach einem der Anspruche 1 bis 7, da- 
durch gekennzeichnet, daB die mineralische Versie- 
gelung (42) eine Schmelzimpragnierung auf Siiikat- 
basis oder Metalloxidbasis aufweist 

9. Prothese nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Schmelzimpragnierung ein FluBmittel 
zugesetzt ist. 

10. Prothese nach einem der Anspruche 1 bis 9, ge- 
kennzeichnet durch eine auf eine Metalloxid- 
Schutzschicht (36) durch thermisches Spritzen, vor- 
zugsweise Plasmaspritzen, aufgetragene porose 
Haftschicht (44) aus Hydroxylapatit 

11. Verfahren zum Herstellen einer Prothese nach 
einem der Anspriiche 1 bis 10. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das heiBisostatische Pressen bei etwa 
1400°C und etwa 2000 bar erfolgt. 

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das zum thermischen Spritzen ver- 
wendete Metalloxidpulver agglomeriert ist und 
vorzugsweise eine Kornung von etwa 40 bis 50 \l 
aufweist, wobei der Durchmesser der einzelnen 
Metalloxidpartikel etwa 5 bis 6 \i, vorzugsweise et- 
wa 5,6 |ji betragt 



Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen 



Patentanspruche 

1. Prothese mit einem metallischen Grundkdrper 
und mit einer auf diesen aufgetragenen minerali- 40 
schen Beschichtung, dadurch gekennzeichnet, daB 
die mineralische Beschichtung eine Metalloxid- 
Schutzschicht (36) mit einer Dicke von etwa 50 \i 
bis etwa 350 ft, vorzugsweise 70 [i bis 120 auf- 
weist, die durch thermisches Spritzen, z. B. Plasma- 45 
spritzen oder Flammschockspritzen, auf den 
Grundkorper (34) aufgetragen ist und bei der die 
Porositat zumindest bei der Oberflache durch eine 
mineralische Versiegelung (42) und/oder isostati- 
sches HeiBpressen beseitigt ist 50 

2. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Metalloxid-Schutzschicht (36) eine Mi- 
schung als Aluminiumoxid und Titandioxid ist 

3. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net daB die Metalloxidmischung etwa 60 Gew.-% 55 
Aluminiumoxid und 40 Gew.-% Titandioxid auf- 
weist 

4. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Metalloxid-Schutzschicht (36) eine Mi- 
schung aus Zirkondioxid und Cerdioxid ist eo 

5. Prothese nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich- 
net daB die Mischung mindestens 85 Gew.-%, vor- 
zugsweise mehr als 92 Gew.-O/o Zirkondioxid, Rest 
Cerdioxid aufweist 

6. Prothese nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 65 
durch gekennzeichnet daB die Dichte der durch 
HeiBpressen kompaktierten Metalloxid-Schutz- 
schicht (36) uber 99%. vorzugsweise etwa 99,7% 
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